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Stat Profile® Prime Auto QC Cartrid

Kontroll-Auto-Kassetten, Autéuatn Kacéra AlaAupdrwv EAEyxou

Cartucho automatico para controles, Cago
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uche CQ, Cartuccia automatica controlli,

Cartucho automatico de controlo, Kontroller, autokassett, Automatikus minéség-ellenérzé kazetta, BEHQCAH—k!) v AHEQCIIEEIX|, BRIREE

[conTROL[1]2]3]

24248036 %3 2026-02-22

Expected Ranges, Erwartete Bereiche, Avapevopeva EGpn, Rangos esperados, Fourchettes attendues, Intervalli previsti, Gamas previstas,
Férvantade omraden, Varhaté tartomanyok, 855, oAt 819, FHEAEE

min - X - max

min - X - max

min - X - max

nmol/L
mmHg
kPa
mmHg
kPa

Hct2 %

Na* mmol/L
K* mmol/L
Cl mmol/L
iCa mmol/L

mg/dL
mg/dL

Glu mmol/L
Lac mmol/L
Lac mg/dL

7.134-7.164-7.194
73.45 - 68.55 - 63.97
59.0 -66.0 - 73.0
7.87-8.80-9.73
52.4-62.4-72.4
6.99 - 8.32 - 9.65
18-21-24
152.3-157.3-162.3
543-583-6.23
125.1-131.1-1371
1.45-1.57-1.69
5.81-6.29-6.77
67 - 75-83
3.7-42-46
0.7-10-1.3
6=9=12:

41.1-46.1-51

37-40-43

22-26-3.0
20-23-27

7.326 - 7.356 - 7.386
47.21-44.06 - 41.11
.1
548 -6.15-6.81
95.8-105.8-115.8
12.77 -14.11 - 15.44

133.1-138.1 - 143.1
3.51-3.81-4.11
96.7 -101.7 - 106.7
0.93-1.03-1.13
3.73-4.13-4.53
179 -197 - 215
9.9-10.9-11.9

7.550 - 7.580 - 7.610
28.18 - 26.30 - 24.55
19.4-234-274
2.59-3.12-3.65
132.7 - 147.7 - 162.7
17.69 - 19.69 - 21.69
52 - 56 - 60
112.5-117.5-1225
1.64-189-2.14
79.6 - 84.6 - 89.6
0.51-0.58 - 0.65
2.04-232-261
268 - 298 - 328
149-16.5-18.2
58-6.6-7.4
52 - 59 - 66

(CEn
Product Description

Consists of 3 flexible bags within a cardboard carton. Each bag contains an agueous quality control
material for monitoring the measurement of pH, PCO,, PO,, hematocrit (Het) Na, K, Cl, iCa, Glucose
(Glu) and Lactate (Lac) for use with Nova Biomedical‘analyzers ONLY.

Formulated at three levels:

[ESmy) Acidosis, with High Electrolyte, Low Normal Glu, Normal Lac

e z] Normal pH, Low-Normal Het, Normal Electrolyte, High Glu, High

o s] Alkalosxs High Het, Low Electrolyte, High Abnormal Glu, High Aomormal Lac

Intended Use

The StatProfic Prime Auto QC Cartridge CCS is a Quality Control material intended for in vitro diagnostic
use by healthcare for monitoring the of the StatProfile Prime CCS Analyzer
Methodology

Refer to PAme Analyzer Instructions For Use Manual,

Composition

Abuffered bicarbonate solution, each control with a known pH and knawn levels of Na, K, Cl, iCa, Glu

Produktbeschreibung

Umfasst 3 flexible Taschen in einem Pappkarton. Jede Tasche enthilt ein wassriges
r der Messung von pH ,PCO; PO, Hamatolet (Het, Na, K.

CI Ca, Glukose (Gla) und Lakiat (Lac) NOR zur In

drei Stufen formuliert

[esmmas] Azidose, mit hohem Electrolytwert, niedrigem normalem Glukosewert, normalem Laktatwert
Normaler pH-Wert, Het 1, normalem , hohem
(ool Laktatwert

Alkalose, Het hoch, niedrigem . hohem hohem

abnormalem Laktatwert

Verwendungsz)
Die StatProfile Prlme Auto QC Camlﬂge CCS dient zur Qualitatskontrolle fir die /n-vitro-Diagnose durch

Nepiypagi Mpoidvrog

ATioTeAital amo 3 edkalTIToUS BUAGKES EVIGS XGRTIVOU KouTIoU. KABE BUAaKag Tepiéxer UBTVO UAIKS
eAéyxou ToI8TTG via TV TapaxoAolBnan g pérpnang Tou pH PCO,, PO, aipia Tokpim (Het), Na,
K, Cl, iCa, FAuk6(ng Glu) Kat Fakaxmikot otéos (Lac) yia Xprion pe avakurésNova Biomedical MONO.

TIGPATKEUALETal GE Tpig EMiMESa:
Ogeidwon, pe YWnAG rAukédn, 6 TaAaKTikd 080
Ewn pH, Xapnk6 6 6N, YwnAf MAukedn, Ywmé
covmao]3] MaAakTikd OgU
AhkéAwon, YnA 6 Het, XapnAS nhextpoAGTn, YynAq Mn duciohoyix FAUKSZN , YnAS Mn
DuGIoAOYIKS TGAaKTIKS OFU

Ev3eikvudpevn xpion
H autépatn ch:m SiaAupéTwv ehéyxou StatProfile Prime CCS eivar éva UNKG eAéyxou Toidmag oy

, XapnAr
6 Het,

der Leistung des StatProfile Prime CCS
Methodologie

Informationen hierzu finden Sie im Handbuch fir des P

} xprion in vitro amid Toug emayyehuarieg Tg uyeiag yia TV apaxoholBnan
1o auahorh StatProfia Prima CES.

and Lac. Solutions are equilibrated with known levels of O,, CO,, and N,. The signal is
equivalent to a known hematacrit value in whole blood. Mdid inHibited. éach bag contains a minimum
volume of 100 mL. Contains no constituents of human origin, however, good laboratory practice should
be followed during handling of these materials. (REF. NCCLS DOCUMENT M25-T2)

Warnings and Cautions:

Must be stored at 24-26°C for at least 24 hours before use. DO NOT FREEZE, Intended for in vitro

diagnostic use. Refer to the Prime Analyzer Instructions for Use for complete directions for use, includin
r use of controls, and Pnncxples ‘of the

‘eshng precedures Follow standard practices required for handiing laboratory roagen

Stol
Storeat. 2-8°C; DO NOT FREEZE. Expiration date is printed on each cartridge.

Directions for use

Cartridge must be stored at approximately 24-26°C for at least 24 hours prior to opening. Refer to

Analyzer Instructions for Use for complete instructions. Verify that the lot number appearing on the

Expected Ranges Table is the same lot number indicated on the control cartridge. The cartridge should

be mixed by gently inverting for several seconds. Do not shake the cartridge.

Limitations

PO, values vary inversely with temperature (approximately 1%/°C).

1B'he Expected Range values are specific for instruments and calibrators manufactured by Nova
iomedical.

Traceability of Standards
Analytes are traced to NIST Standard Reference Materials.

Reference Intervals

Concentrations are formulated to represent three pH levels (Acidosis, Normal pH, and Alkalosis).
The expected clinicalrange of values for these anzlytes in patient blood is referenced in Tietz, NW ed
1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. S

Users may wish to determine. MEAN VALUES e EXPECTED RANGES in their own laboratory.!
Expected Ranges

The EXPECTED RANGE for each analyte was determined at Nova Biomedical

by using multiple runs of each level of control at 37°C on multiple instruments.

The EXPECTED RANGE indicates the maximum deviations from the mean value that may be
expected under differing laboratory conditions for i operating within

Refer to Expected Ranges Table.

"How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory; approved
guideline-second edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13

Eine gepufferte Bicarbonatlésung, jede Kontrolle mit bekanntem pH-Wert und bekannten Stufen von
Na K, Cl, iCa, Glu und Lac Losungen werden mit bekannten Stufen Vnn (e CO, und N, &quilibriert.

tspricht ei Vofiblut. Keine Schimmelbildung
mogllch Jede Tasche en(hall rv\mdeslens 100 mL. Enthilt keine Besland!evle menschlichen Ursprungs,
dennoch sollte beim Umgang mit den Materialen auf gute Laborpraxis geachtet werden. (Siehe NCCLS-
DOKUMENT M29-T2).

Warnungen und Vorsichtshinweise:
Lagerung bei 24 - 26°C mindestens 24 Stunden vor der NICHT

Avuvp:’gx: omig OBnyieg Xpriong Tou Avahutd Prime.

Pubnamts SrravBparixs SAUpa, KABE Sréhulia ehéyxou Uit fva Wit emineso pH Kal yiootd
emineda a, K, CI,iCa, TAuko{rng kan Fakaxtoy Oéoc. Ta Siahihiaa egiaopporioial e wwotd
enineda O, CO, Kai N, To 0Tl GywyILGTIag EVaH QVTIGTOIXO pE UG YVWOTA T QIarokpim o1o
OMKS aipa. ‘Avadtons g orune Kce: GaKoUAGKI TEpIEXEl EAGXIOTO Gyko 100mL. AV Kai BEv TiepiéxovTal
GuGTaTIKG aVBPWTIVIG TIPOEAEUANG, WOTG00, TIpETTE! va akoAouBNBEi opBr EpYaOTNPIGKA TpaKTIKA KaTG
70 XEDIOUG Teow UGN GUTiov: (KA. ENTPAGOY NCOLS M29-T3)

Fur Verwendung zur In+iro-Diagnose. Vallstandge Verwendungsanweisungen ﬁnden Sie in der
M- satz von

xai
Mpéme: va uAGEGETal aToug 24-260C TOUAGKIGTOV yia 24 tpeg TIpIV T Xprion. MHN KATAWYXETE.
Mpoopigerai via In Vitro Aiayvwarixi Xprion, Avarpégre amic OSnyies Xprions Tou AvaAutd Prime yia
TIARpEIG 0BNYiES XPrions, GUMTIEPIGHBAVOREVY TWY OUGTATEWY VA T XPAON TV
mg

Kontrollen, und Richtinion der Testverfahren.
Beachten Sie die standardgemaﬁ erforderiichen Verfahren fir den Urmgang mit
Lagerung

Bei2- 8¢ lagem. NICHT EINFRIEREN Das Verfallsdatum ist auf jeder Kassette vermerkt.

Verwendungsanweisungen

Kassetten mussen mindestens 24 Stunden vor dem Offnen bei etwa 24 - 26°C gelagert werden.
den Sie

Sie, ob die Chargennummer in der Tabelle dev erwarteten Bereiche mit der Chargennummcr auf der

Kontrollkassette Gbereinstimmt. Die Kassette sollte durch vorsichtiges Wenden fur einige Sekunden

durchgemischt werden. Die Kassette nicht schitteln.

Einschrénkungen
PO, Werte varieren in umgeketrtem Verhaltnis zur Temporatur (ca, 1%°C).
Die'Werte des Bereichs sind fur von Nova

; yia My @ Xal Twv
APX@V TwV BIBIKACIV EEETAONG.

AKOAOUBAOTE TIG GUVRBEIG TIPAKTIKES TTOU GIIGITOUVIG YIC TO XEIPIOHG EpYaCTNPIGKMY GVTISPACTNPIWY.

oAatn

®uAdooere oToug 2-8°C. MHN KATAWYXETE. H nuepopnvia Afi§ng avaypageral ot kaBe kaoéTa.
0Bnyics Xpfiang

O1 KagEtes MPEMe! va QuATTOVIal GToug 24-26°C TEpiTTou yia TouAGXIToV 24 (hPES TIpIV T0 GvoiyLa
Avarpégre ai Odnyie Xprion Tou AvakuTr yia TArpEIC 0Bnyies. BeBaiwBeire 61l o GpiBpds Tapridas
TIou avaypdpeTal oTov Tlivaxa AVapevopEvou EUPOUG EVal iBI0g i EKEIVOV TIoU avaypagETdl OTny
XGOET ENEyou. H KGGETG TIDETTEI VG GVORIVUETGI 0V GaTDEGOVIAS v GTIAAG B B BtuTepareTTa
Mnv QvakiveiTe Ty kagéra.

spezifisch.
Nachverfolgbarkeit von Standards
Analyte werden auf NIST-

Referenzintervalle

Konzentrationen werden formuliet, um drei p-Werte (Azidose, normaler pH-ert und Alkalose)

er Analyte wird in Tietz,

Ot PO, mamihouy aviorpdgus e m Bcpuokpaola (nepimou 1 %°C). oV T tou Avaevrvou
Edpouc eivdl exBiég yia Ta Spyava Kai Toug

IxvnAaoipémra NpoTdmu
O RoOOOOPEVES OUSHER EvVECOVTON GO i To MpTumo YAKS Avagopdg NIST.
Aworiyara Avagopds

inischen
N o958 Textbasls of Girteal Chemistry, W.B, hingewicsen, Saunors
Benutzer méchten maglicherweise MITTELWERTE und ERWARTETE T BiCHE in ihren eigenen
Laboren ermitteln.'

Erwartete Bereiche

Der ERWARTETE BEREICH fir jedes Analyt wurde von Nova Biomedical durch mehrere Durchléufe
jeder Kontrollstufe bei 37 *C auf mehreren Instrumenten festgelegt. Der ERWARTETE BEREICH zeigt
die maximalen Abweichungen vom Mittelwert an, die unter abweichenden Laborbedingunge fir die
innerhalb der Spezifikationen laufenden Gerate erwartet werden kann, Informationen hierzu finden Sie in
der Tabelle der erwarteten Bereiche.

"Definiion und Bestimmung von Referenzintervallen im inischen Labor; genshrigte Richtlinio - zweite
Auflage, NCCLS C28-A2, Band 20, Nummer 1

101, yia va Tia emimeda pH (Oeidwon, GUTIOAOYIK

H xai ANkGAwon). F1a 10 QVAEVGPEVO KAIVIKG EGPOS V1A QUTEG TIC TIPOGBIOPICOUEVES OUGTEG OTO Qg
Feu agBevois vlvnul Tapartop oTo Eyxeipidio Tietz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry,
W.B. Saunders
O xprioTeg unopn va emBUjIO0Y va TipoBiopicouy i MEZEE TIMEE kai a ANAMENOMENA EYPH
10 epyacTripié mu;
Avapevsucya Edp

ANAMENOMENO EYPOX yia kdBe mpoodiopi{dpevn ovaia ™ Nov:

xpnmuonmwm; nnManA:; avahUGEIG KGBE EMMESOU TwV SIGAUPATWY EAvaou oe G:pucxmalﬂ 3r"c
G TOMaTAG
o ANAMENOMENO EYPOZ uriobevie T uéviores amorios amié 1 uéon nu ou avapévovial
UTI BIAGOPETIKES EPYADTNPIGKES GUVBIKEG Yid Ta GPYAVE TIOU AEROUPYOUY EVIGS Tw TIPOSIaypapuY.
Avarpégre atov Mivaka Avapevéjevou EGpous.
"Mwg va OpiZete Kal va MPpogdiopiCETe Ta AIGTARATA AVapOpAS GT0 KAVIKG EpYAOTAPIO: EVKEKPILEVEG
obnyieg- Sevtepn ékdoan, NCCLS C28-A2, Teixog 20, ApiBudg 13
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Descripcién del producto

£ producto esta compuesto por 3 bolsas flexibles dentro de un cartén. Cada bolsa contiene matetial acuoso
pata control de calidad para supervisar la mediciép de pH, PCO,, PO,, hematocrito (Hat), Na, K, Cl iCa,
Glucosa (Gl y lactato (Lac). que se debs usar SOLO con los aalzadores de Nova Biomedical. Formulado
en tres nivele

gy Acidosis. con electrolito alto, glucosa normal baja, lactato normal

[T P normal, Het bajo-normal, electrolto normal, glucosa alta, lactato alto

] Alcalosis, Het akto, electrolito bajo, glucosa anormal alta, lactato anormal atto

Uso correcto

El cartucho do CC automatizado CCS StatProfile Prime es un material do control de calidad destinado a uso
diagndstica in vifro por parte de profesionales de la salud para supervisar el funcionamiento del Analizador
StatProfile Prime CCS.

Metodologia

Consultar el Manual de instrucciones de uso del Analizador Prime.

Composicién

Solucion tampén de bicarbonato; cada control tiene pH conacido y riveles conocidos de Na. K, C1. iCa, Glu y
oe.as soluciones estan equilibradas con niveles conocidos de O,, CO,y N,. La sefal de conductividad es
equivalents a un valor conacido de hematociita en sangre total. Inhibido contra moho. Cada balsa cortiene
o volumen minimo de 100 mL. El producto no contiene constituyentes de origen humano. No obstante,

56 deban sequir Ias buenas pricticas de laboratorio para fa manipulacidn de estos materiales. (REF.
DOCUMENTO M28-T2 DELNCCLS).

Advertencias y precauciones:

Se dobe almacenar a 24-26°C durante al menos 24 horas antes de usar. NO CONGELAR. Para uso

di initro. Consultar las instrucciones de uso completas en las Instrucciones de uso del Analizador
Prime, que incluyen las recomendaciones para el uso de controles, la informacion sobro la localizacién de
problemas, y Ia metodologia y los principios correspondientes a los procedimientos de la prucba. Seguir las
Practicas estandar requeridas para la manipulacién de reactivos de laboratorio.

Almacenamiento -

Almacanar a 2.8:C; NO CONGELAR. La fecha de vencimiento estd impresa en cada cartucho.

Instrucciones de uso

El'eartucho s6 debe almacenar a aproximadamente 24-26°C durante al menos 24 horas antes do abriro.
Consultar fas instrucciones completas en las Instrucciones de uso del analizador. Verificar que el numero
de lote qus figura en ka Tabla de rangos esperados sea el mismo que el del cartucho do contral. Mezclar el
O rtonid ol cartucho invirtiéndolo con suavidad durante varios segundos. No agHtar el cartucho.
Limitaciones

Los valores de PO, varian en forma inversa con la temperatura (aproximadamente 1% / C). Los valores de los
Rangos esperados son fficos par i y fabricados por Nova Biomedical.
Trazabilidad de los estandares

Los parametros se trazan segin los Materiales do Referencia Estandar del NIST (National Instituto of
Standards and Technology, Instituto Nacional de Normas y Tecnologfa).

Intervalos de referencia
iones son f

ladas de manera tal que tres niveles de pH (acidosis, pH normal y
alcalosis). El rango de valores clinicos esperados para estos paramotros medidos en sangre de pacientes se
menciona en Tietz, NW ed. 1986 Textbook of Clinical Chemistry. W.8. Saund

Los Usuarios pueden determinar VALORES MEDIOS y RANGOS ESPERA
Rangos esperados

Novs Bomedical datermin ol RANGO ESPERADO para cada pardmetro mediante series miltiples de cada
vl do control a 37°C en varios instrumentos. EI RANGO ESPERADO indica los desvios maximos del valor
Tmedio quo se pueden esperar en distintas condiciones de laboratorio para los instrumentos que funcionan de
Gcuerda con las especificaciones. Consultar la Tabla e rangos esperados.

T Hiow to Define and Determine Reference Intervals in the ciinical laboratory (Cémo definir y daterminar
intonvalos do referancia en el laboratorio clinico); pauta aprobada - segunda edicién, NCCLS C28-A:

volumen 20, nimero 13

Descrigao do produto

Consisto de 3 2acos maledveis dentro de uma caixa de cartao. Cada saco contém uma substancia aquosa de

controle do qualidade para monitorizar a medigao do pH, PCO,, PO, hematécrito (Het), Na, K, Cl iCa. glicose

{Glu) o lactato (Lac) para uso EXCLUSIVO em analisadores Nova Hlomedical. Formulada ém trés nivais:
Acidose, com electréito alto, valores da glicose normais baixos, valores do lactato normais

=220 b normal, Het ba fxo-narma, electrélito normal, valares da glcose altos, valores do lactato aftos

EEmeT] Aicalose, Hct ako, electriRo baiko, valores da glcose anormais akos, valores do lactato anommas akos

Uso pretendido

O Qartucho Automitico de Controlo CCS Prime StatProfile 6 um material de controlo de gualidade previsto

para uso diagnéstico in vitro por profissionais de cuidados de satide para monitorizar o desempenho do

Analisador CCS Prime StatProfile.

Metodologia

Consuttar o Manual de Instrugdes do analisador Prime.

ers Co.
DOS en sus propios laboratorios.!

Composigio
e Rolugaotampao de bicarbonato, cada controlo com um pH conhecido e niveis de Na. K, Cl, iCa, glicose
o lactato. s solugées 530 equilibradas com niveis conhecidos de O, CO, N,. O sinal de condutividads

& equivalente a um valor de hematocrito conhecido no sangue total. ni

icho d& mofo. Cada saco tem um
S olome minimo de 100 mL. No contém constituintes de origem humana, ndo obstante devem seguir-se as
boas praticas de laborat6rio ao manusear-se estas substancias. (REF.* DOCUMENTO NCCLS M29-T2).
Avisos e adverténcias: -
e e Sar conservada a 24-26°C durante pelo menos 24 horas antes da utiizagdo. NAO CONGELAR.
Para uso om diagncsiico n vio, Consular a5 Instrugdes de Utiizagao do analisador Prime para instrugdes

Description du produit

Compasé do 3 pochettes souples an emballage carton. Chaque pochette contient un produit aquoux de contrdle
de qualits wtiisé en suivi des mesures de pH, PCO,, PO, hématocrite (Hct) Na, K, Cl. iCa, glucose (Glu) ot
factate (Lac), 3 utiiser UNIQUEMENT avec los analyseus Nova Biomedical. Formulation 3 trois niveaux :
EomaTs) Atidose avec tenour 6lovée en Electrolyto, basse normale en Glu ot normale en Lac

=

D)

pH normal pH, basse-normale en Het, normale en électrolyte, élevée en Glu et on Lac

Rlcalose. taneur élevée en Het, basse en électrolyte, élevée anormale en Glu et en Lac
Usage attendu
La eartauchs CCS CQ automatique StatProfile Prime est un matériel de contrale de la qualité prévu pour usage
Giagnostique in vitro par les professionnels de ka santé pour la surveillance de la performance de fanalyseur
StatProfile Prime CCS.
Méthodologie
Voir les instructions dutiisation e Ianalyseur Prime.
Compasition
Solution tamponnée ds bicarbonate, chaque contréle ayant un pH connu et des teneurs connuos en Na,
K Cl. 1Ca, Gju et Lac. Les solutions sont équilibrées avec des niveaux cannus en Oy, CO, et N,. Le signal
K e it o5t squivalont 3 Une taneur connue en hématocites dans le sang tofal. Inhibition cantre
Tos moisissures, Chague pochette contient un volume minimum de 100 mL. Ces solutions ne contiennent
aucun composant d'origine humaine ; il convient toutefois de respocter les pratiques de laboratoire dans la
manipulation de ces produits. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).
Avertissements et précautions
Comsorver & 24.26°C pendant au moins 24 heures avant utiisation. NE PAS CONGELER. Prévu pour wtilisation
en diagnostic in vitro. Consulter les instructions d'utlisation de lanalyseur Prime pout les instructions d emploi
6 co produit, y compris les recommandations d'application do controles, les informations sur la résolution de
problamas. ainsi que la méthodolagio et les principes des procédures do test. Respecter les pratiques standard
Prauises pour Ia manipulation des réactifs de laboratoire. Stockage Conserver  une température de 2-8°C. NE
PAS CONGELER. La date d'expiration est imprimée sur chaque cartouche.
Instructions d'utilisation
Cansorver los cartouches A environ 24-26'C pendant au moins 24 heures avant ouverture. Voir les instructions
Gutilieation de Fanalyseur pour des instructions complites. Vérifier que lo numéro de lot indiqué dans le tableau
Jos fourchettos attendues est identique a celui indiqué sur la cartouche de controle. Mélanger le contenu de la
Cartouche en Ia renversant doucement pendant plusieurs secondes. Ne pas la secouer.
Limitations
Les valeurs en PO, varient i il imati 1%/°C). Les valeurs de fourchette
attenduo sont spécfiques aux instruments et aux étalons fabriqués par Nova Biomedical.
ragabilité des standards
Ot détalonnage des paramétres selon les produits de référence standard du NIST (National Institute of
Standards and Technology).
Intervalles de référence
Les concentrations sont formulées de maniére & représenter trois niveaux de pH (acidose, pH normal et
Sicalose). Dans lo sang des patients, la fourchotte do valours clinigues attendues pour ces paramatres est
Fafaronche dans Fouvrage suivant : Tietz, NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry. W.B. Saunders Co.
Les utiisateurs peuvent souhatter déterminer los VALEURS MOYENNES et les FOURCHETTES ATTENDUES
dans leurs propres laboratoires.!
Fourchettes attendues
Lo FOURCHETTE ATTENDUE de chaque paramatre a été déterminée par Nova Biomedical en utiisant
plusiours séries par niveau e contréle a 37°C sur plusieurs instruments.
D FOURGHETTE ATTENDUE indiqus los déviations maximum de la valeur moyenne que fon peut attendro
Sans diférentes conditions de laboratoire pour des instruments exploités dans les fimites de spécification.
Consukter 4 ce propos lo tableau des fourchettes attendues.
iow to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Définition et détermination des
intervallos de référence en laboratoire clinique ) ; approved guideli d edition (normes
dowidme édition), NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13

&

Produktbeskrivning

Tamahaller 3 flexibla pasar i en kartong. Varje pase innehdller ctt vattenlosligt kvalitetskontrollsmaterial

{6 Svervakning av matning av pH, PCO,, PO, hematokit (Hct), Na, K, Cl,iCa. glukos (Glu) och laktat (Lac).
Far ENDAST anvandast med Nova Biomedicalanalysatorer.

Sammansatt vid tre nivder:

[amai] Acidos, med Hog elektralyt, Lag normal Glu, Normal Lac

feama3] Normal pH, Lag-Normal Het, Normal elektrolyt, Hog Glu, Hog Lac

[T Alkalos, Hog Het, LAg elektrolyt, Hog onormal Glu, Hog onormal Lac

Avsedd anvindning

StatProfile Prime Auto QC kassett CCS ar ett kvali ial avsett for in vitro d tik och ska
anvandas av sjukvardspersonal fér att 6vervaka StatProfile Prime CCS analysatoms prestanda.

Metodik

Se bruksanvisningen for Prime-analysatorn.

Sammansittning

B buffrad bikarbenatiésning, varje kontroll med ett kant pH-varde och kanda nivaer av Na, K, Cl,iCa, Glu

och Lac. Lasningama ujamnas med kinda nivder av O,, CO, och N.. Kondukivitetssignalen matsvarar ott

Kant i helblod. Varje pase innehalier en minimivolym pa 100 mL. Innehaller

inte nagra bestandsdelar av manskligt ursprung. Korrekt laboratoriepraxis ska dock foljas nar dessa material

hanteras. (REF. NCCLS DOKUMENT M26-T2).

Vamingar och férsiktighetsitgirder:

Misto forvaras vid 24-26°C | minst 24 tmmat intan den anvans. FAR EJ FRYSAS. Avsedd for
f 2 nst2d randen anvane Sy K

for
samt metodik

de utilizagdo completas, incluindo recomendages para uso dos controlos, sobre o ing, vari ingdr doner for av kontroller, i
@ resolugao de problemas, bem como a metodologia  principios dos procedimentos de teste. Segur as och principer for Folj erforderlig is for hantefing av
priticas exigidas para o agentes i Férvaring

Conservagio Forvaras vid 2-8°C; FAR EJ FRYSAS, Utgangsdatumet ar tryckt pa varje kassett.

Canservar a 2-8°C; NAO CONGELAR. A data de validade esté improssa em cada cartucho.
Instrugdes de utilizagio
O S rtcho tam de sef conservado a aproximadaments 24-26°C, duranto, pelo menos, 24 horas antes da
Shertura. Gonsultar as Instrugdes de Utiizago do analisador para instrugdes completas. Verficar se o
Aomero s Iote que aparece na tabela das gamas previstas 6 igual a0 nimero de lote indicada no cartucho
e anirolo. O cartucho dove ser misturado, invertendo delicadamente durante alguns segundos. Nao agtar
o cartucho.
Limites
s valares de PO, variam em propor¢ao inversa A temperatura (apraximadamente 1%/°C). Os valores da
gama prevista 530 ficos para e fabricados pela Nova Biomedical.
Rastreabilidade dos padrées
Os analitos s analisados por comparagdo a materiais de referéncia certificados NIST.
Intervalos de referéncia
s concantragbes $30 formuladas de modo a representarem trés niveis de pH (acidose, pH normal e
alcalose).
A gama diinica do valores prevista para estes analitos no sangue do paciente é referenciada em Tietz,
NW ed 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co.
0s utiizadores podordo querer determinar os VALORES MEDIQS (MEAN VALUES) e as GAMAS
PREVISTAS (EXPECTED RANGES) no seu préprio laboratério.!
Gamas previstas. &
A CAMA PREVISTA (EXPECTED RANGE) para cada analito foi determinada na Nova Biomedical, repetindo
Varias vezes cada nivel de controlo, a 37°C, em varios instrumentos.

‘A indica os desvios maximos em relagao ao valor médio previstos sob diferentes
‘om instrumentos a funcionar dentro da especificagées. Consultar a Tabela das

condigdes laboratori
Gamas Previstas.
Hiow to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Como definir ¢ determinar
intorvalos de referéncia no laboratério clinico); directriz aprovada, segunda edigdo, NCCLS C28-A2.
Volume 20, Namero 1
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Anvisningar for anvindning

R e Imasto forvaras vid cirka 24-26°C i minst 24 timmar innan do 8ppnas. Se bruksanvisningen for
analysatom for komplotta anvisningar, Kortrollora attlot-numret i Forvantade omraden-tapallen ar detsamma
I et mumret som finns pa kontrollkassetten. Innehallet i kassetten ska blandas genom att du férsiktigt
Vandor pé kassetten i flera sekunder. Den ska inte skakas.

Begrinsningar

PO rdn varierar omvant med temperaturen (cirka 1 %/°C). Férvantat omrade-varden specificeras for
insfument och kalibratorer som tillverkats av Nova Biomedical.

Spirformaga - Standarder

Ahalyser sparas med NIST Standardreferensmaterial.

Referensintervaller

for att tre pH-nivaer (Acidos, Normal pH och Alkalos). Varden
for ot f8rvantade Kiniska omradet fér dessa analyser i patientblod finns i feljande bok: Tietz, NW ed 1986
Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co. &

Don som anvander produkten kanske vil faststalla MEDELVARDEN och FORVANTADE

OMRADEN i sitt laboratorium.’

Férvintade omraden

Dot FORVANTADE OMRADET for varje analys faststalldes av Nova Biomedical genom att flera
Korningar for varie kontrollniva vid 37°C pé flera instrument utfordes.

Dot FORVANTADE OMRADET indikerar maximala antalet awikelser fran medelvardet som kan
forvantas under andra laboratoriefdrhallanden for instrument som arbetar inom specifikationerna.

Se Forvantade omraden-tabllen.

How to Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Hur man definierar och
faststaller i i det kliniska dkand riktlinje- andra utgavan, NCCLS

C28-A2, Volym 20, Nummer 13
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Descrizione del prodotto
Consista in 3 sacche flessibili allinterno di una scatola di cartone. Ogni sacca contiene una sostanza
controllo qualta per il monitoraggio delle misurazini di pH, PCO,, PO,, ematocrito (Hct).
e Gucasio (Glu) @ lattato (Lac) da utiizare ESCLUSIVAMENTE con
9 i Nova Biomedical. Tr livelli di i
[ Acidosi, con elettrolita elevato, glucosio normale basso, lattato norm:

ale
[eonmenlz] U normale, Ht basso-normale, elettrolita normale, glicosio ato, lattato akto j ?

[Eomac3] Rjcalosi, Het alto, elettrolita basso, glucosio anormale alto, lattato anormale alto

Uso previsto

Lo StatProfile Prime Auto QC Cartridge CCS & un materiale di controllo della qualita previsto per

F'use diagnostico in vitro da parte di professionisti sanitari, per il monitoraggio delle prestazioni
dellanalizzatore StatProfile Prime CCS.

Metodo

Por informazioni, consultare il Manuale di istruzioni per I'uso dellanalizzatore Prime.

Composizione

Soluzione tampone di bicarbonato in cui ciascun controllo ha un livello noto di pH e livelli noti di Na, K, Cl,
iCa, glucosio e lattato. Le soluzioni sono equilibrate con livelli noti di O,, CO, e N,. Il segnale di conduttivita &
equivalente al valore noto di ematocrito nel sangue intero.

Inibizione delle muffe. Ogni sacca contiene un volume ‘minimo di 100 mL. Non contienecomponenti di origine
umana. Si raccomanda tuttavia di adottare le. normali procedure di laboratorio durante la manipolazione delle
sostanze. (RIF. NCCLS DOCUMENTO M29-T2).

Avvertenze e precauzioni

Conservare a una temperatura di 24-26"C per almeno 24 ore prima dell'usc. NON CONGELARE.

Utilizzo diagnostico in vitro. Per istruzioni complete sull'uso, consigli sull'utilizzo di controlli, informazioni
sulla risoluzione dei problemi e metodo e principi delle procedure di analisi, consultare ioni per

I'uso dell'analizzatore Prime. Adottare le procedure standard per la manipolazione dei reagenti di laboratorio.
Conservazione

Conservare a 2-8°C. NON CONGELARE. La data di scadenza 2 riportata su ciascuna cartuccia.

Istruzioni per l'uso

Conservare la cartucce a una temperatura di circa 24-26°C per almeno 24 ore prima di aprire. Per lo
Indicazioni complte, consultare le istruzioni per I'uso dellanalizzatore. Verificare che il numero di lotto
cho appare nella tabella degli intervalli provist sia identico a quello indicato sulla cartuccia dgl controllo.
Miscelare delicatamente la cartuccia per inversione per alcuni secondi. Non agitarla.

Limitazioni

I valori di PO, variano con inverso alla imati 1%/°C).

| valori di intervallo previsti sono specifici degli strumenti ¢ dei calibratori prodotti da Nova Biomedical.

Rilevabilita degli standard

Analt rilovabil in base allo Standard Reference Materials del NIST (National Institute of Standards and
Technology).

Intervalli di riferimento
La ione delle i tre livelli di pH (acidosi, pH normalie e alcalos).
Lintervallo chnico di valori previsto per gli analti specificati nel sangue dei pazienti & citato nel libro di
testo di chimica clinica di Tietz, NW ed. 1986, W.B. Sau

Clntervalli previsti

LINTERVALLO PREVISTO per ciascun analita & stato fissato presso Nova Biomedical mediante pit
analisi di ogni livello di controllo a 37°C su pit strumenti.

PINTERVALLO PREVISTO indica le deviazioni massime dal valore medio previsto in condizioni di
Iaboratorio idonee per il funzionamento degli strumenti in conformita alle specifiche. Fare riferimento alla
tabella degl intervalli previsti.

“How to Dafine and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory (Come definire e
detarminare gl intervall di rferimento in un laboratorio clinico); indicazioni approvate-seconda edizions,
NCCLS C28-A2, Volume 20, Numero 13
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Termék leirasa
3 rugalmas 2skot tartalmaz egy kartondobozban. Mindegyk 2sak vizes minéség-ellendrzési anyagot
tartalmaz a pH. PSQNPO,, hematokrit (Hct), Na, K, Cl. »(;.: glukez (Glu) és laktat (Lac) mérésének

SAK Nova'Bi i i val

3 szinten 4ll rendelkezésre:
EmaTy] Acidézis, magas elektrolittal, alacsony normal glukszzal, normal laktattal
[Tl Normal pH, alacsony vagy normal elektrolit, normal elekirolit, magas glukéz, magas laktat
=] Alkalézio, magas Het, alacsony elektrolit, magas rendellenes glukéz, magas rendellenes laktat
Rendeltetésszerii hasznilat
A StatProfilo Prime Auto QC Cartridge CCS kazetta egy min6ség-allendrzési anyag egészségq

oyi
Kali in vitro a StatProfile Prime CCS analizator teljesitményének
ellendrzéséhez.
Médszerek
Lasd a Prime analizétor hasznalati Gtmutatsjat tartalmazé kéziksnyvet.
Osszetétel

Putfarelt hidrogén-karbonat-oldat, mindegyik kontroll ismort pH-, valamint ismert Na, K-, Cl-, iCa- Glu- és
Lac-szinttel. Az oldatok ismert O, CO,-6s N,-szintekkel kiegyensalyozottak. A vezetésijel a teljes vérben
gy ismert hematokrit értéknek falel mdg. Penészmentes. Mindegyik zsak legalabb 100 ml mennyiséget
S almaz. Nom tartalmaz emberi eredetd ssszetevaket, de az anyagok kezelésekor kivetni kell a helyes

laboratériumi gyakorlatot. (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Kinyitas el6tt legalabb 24 éran keresztll 24-26 *C-on kell tarolni. TILOS FAGYASZTANI! In vitro
diagnosztikai hasznalatra. A teljes hasznalati utasitast lasd a Prime analizator hasznélati Gtmutatéjaban,
beleértve a kontrollok vonatkoz$ j; a hil i I valamint
losz!el]évésuk médszerait és elveit. Kdvesse a laboratériumi reagensek kezelésére vonatkozd szokdsos
gyakorlatot.

Tarolas

225G kozott trolands; TILOS FAGYASZTANI! A szavatossagi ids mindegyik kazettara rd van nyomtatva.
Hasznalati utasitas

A kazottat koraloelul 24-26 *C hamérsékleten kell tarolni legalabb 24 éran keresztul a kinyitas elétt.

A teljes hasznélati utasitast lasd az analizitor hasznalati Gtmutatéjaban. Ellendrizze, hogy a varhaté
fartomanyok tablazataban feltintetett tételszam egyezik-e a kontrollkazettn feltUntetett tételszammal. A
Tazotta tartalmat néhany masodpercig 6vatosan megforditva 6ssze kell keverni. Ne razza fel a kazettat!
Korlatozasok

APO -bitékok a homérsélettl forditott ardnyban valtoznak (korulbalul 1%/°C).
A varhats tartomany értékei kifej aNova 4ltal gyarto!
vonatkoznak.

Szabvinyok nyomon kévethetdsége

Az analitok visszavezethetsk az NIST standard referenciaanyagaira.
Referencia-intervallumok

A koncentraciskat harom pH-szintnek megfelelen alakitottak ki (acidézis, normal pH és alkalézis).

A paciens vérében az analitok vart klinikai valé hivatkozas itt: Tietz,
NW od 1986 Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders Co. )
A v sajat i jak az ATLAGOS ERTEKEKET és a VARHATO
TARTOMANYOKAT.!

Vérhat tartomanyok o

Az ogyes analitokra a VARHATO TARTOMANY T a Nova Biomedical vallalatnal hatérozték meg 2 kontroll
mindegyik szintjét tobb eszk6zn t8bbszor, 37 °C hdmérsskleten futtatva.

A VARHATO TARTOMANY jelzi az atlagos értéktd| valo maximalis eltéréseket, amelyek a specifikaciokon
belal, de kulsnbsz5 i koz6tt Uzemeld anali esetén varhaték.

Lasd a varhaté tartomanyok tablazatat.

iow o Define and Determine Reference Intervals in the clinical laboratory; approved guideline-second
edition, NCCLS C28-A2, Volume 20, Number 13. (Hogyan mega i a
Dlinikal laboratériumban; jovahagyott atmutats masodik kiadasa, NCCLS C28-A2, 20. évfolyam, 13. szam)
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